Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Thiamine Sterop 50 mg/ml injektioneste, linos
Thiamine Sterop 125 mg/ml injektioneste, liuos

tiamiinihy drokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, silléi se

siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai lddke on madritty vain sinulle. eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Thiamine Sterop on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Thiamine Sterop -valmistetta
Miten Thiamine Sterop -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Thiamine Sterop -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

RN

1. MITA THIAMINE STEROP ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Thiamine Sterop -valmisteen vaikuttava aine on tiamiini (B1-vitamiini) tiamiinihydrokloridina. Kyseessid
on vesiliukoinen vitamiini, joka kuuluu B-vitamiinien lddkeryhmaan.

Elimistosi tarvitsee toisinaan B1-vitamiinilisdd. Téamé johtuu siitd, ettd ruokavaliossasi ei ole riittdvisti
tiamiinia tai se ei ehkd imeydy elimist60si tehokkaasti ravinnosta. Saatat tarvita ylimadérdistd tiamiinia
myds, jos se erittyy elimistOstidsi nopeasti (esim. virtsan mukana).

Thiamine Sterop -valmistetta kéiytetdéin Bl-vitamiinin puutosten (kun elimistossési ei ole riittdvésti titd
vitamiinia), kuten beriberin, kroonisen alkoholismin ja Wernicke-Korsakovin oireyhtymdn, hoitoon tai
ehkaisyyn.

Tiamiinihydrokloridia, jota Thiamine Sterop siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUINKAYTAT THIAMINE STEROP -
VALMISTETTA

Ali kiiyti Thiamine Sterop -valmistetta
- jos olet allerginen tiamiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Thiamine Sterop
-valmistetta.

o Liuoksen saa antaa injektiona vain, kun tiamiinia tarvitaan nopeasti (esim. Wernicke-Korsakovin oi-
reyhtymd) tai kun suun kautta anto ei ole tehokasta (esim. oksentelu tai imeytymishéirio).



e 50 mg/ml liuos on vihemmain kivulias lihaksensisdisesti annettuna, silli se on paljon vihemmén hy-
pertoninen kuin 125 mg/ml luos. 125 mg/ml luoksen antaminen suonensisdisesti (laimennuksen jil-
keen) on suositeltavaa, etenkin pitkdaikaishoidossa.

e Ole varovainen, jos olet saanut lievin allergisen reaktion (aivastelu tai lievd astma) jollakin tiamiinin
aiemmalla antokerralla. TAma voi tarkoittaa, ettd sinusta on tullut yliherkké ja saatat saada
vakavamman allergisen reaktion, jos sinulle annetaan Thiamine Sterop -valmistetta. Tama riski
kasvaa toistuvien annosten yhteydessd. Ladkérisi on varmistettava ennen liuoksen antamista, etti et
ole allerginen tiamiinille. Epéselvissd tapauksissa on tehtéva ihotesti. Liuosta injisoitaessa on oltava
saatavilla ensiapuvilineiti mahdollisen anafylaktisen sokin hoitamiseksi.

e Liuos on injisoitava laskimoon HITAASTI (30 minuutin kuluessa). Tdmé voi pienentdd anafylaktisen
sokin ja injektiokohdan reaktioiden riskid.

e Liuos injisoitava laskimoon ennen glukoosin antoa tai samanaikaisesti sen kanssa.

e Jossinulla on munuaisongelmia, ladkari tarkkailee sinua huolellisesti.

Jos kéytit muita ladkkeitd, lne my0s seuraava kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Thiamine Sterop”.

Verikokeet tai muut ldéketie teelliset testit

Veren korkea tiamiinipitoisuus voi vaikuttaa tiettyihin lddketieteellisiin testeihin. Jos sinulle tehdddn veri-
koe, kuvaus tai jokin muu lddketieteellinen testi (esim. virtsakoe), kerro ladkarille, ettd kiaytdt Thiamine
Sterop -valmistetta.

Muut lidéike valmis teet ja Thiamine Sterop
Kerro laédkérille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Taméi
koskee myo0s reseptivapaita ladkkeitd ja yrttivalmisteita.

Kerro lddkarille, jos kdytit seuraavia lddkkeitd, silli hdnen on ehkd mukautettava hoitoasi:

*  Fluorourasiili, muut fluoropyrimidiinit (esim. kapesitabiini) ja ifosfamidi, lddkkeet, joita kdytetdén
tiettyjen syopien hoitoon.

* Diureetit (esim. furosemidi), lddkkeet, joita kdytetdén korkean verenpaineen (hypertensio) sekd kehon
onteloihin ja kudoksiin kerddntyvin ylimidardisen vetisen nesteen (edeema) hoitoon.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Tatd ladkettd voidaan tarvittaessa kéyttdé raskauden ja imetyksen aikana, jos hyddyt ovat suuremmat kuin
riskit.

Ladkari pdattad, onko sinun lopetettava imetys tailopetettava/keskeytettavé tiamiinihoito, ottaen huomioon
imetyksen hyodyn lapsellesi tai hoidon hyddyn sinulle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Thiamine Sterop -valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.
Jos koet, ettd valmiste vaikuttaa tdhidn kykyyn, 4la aja tai kdytd koneita, ja keskustele lddkérin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja hait-
tavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Thiamine Sterop siséltia natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) 2 mln ampullia kohden, eli se on kiytinndssé
’natriumiton”.

3. MITEN THIAMINE STEROP -VALMISTETTA KAYTETAAN



Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkari maarittelee annoksen, antotiheyden ja hoidon keston.

Terveydenhuollon ammattilainen antaa Thiamine Sterop -valmisteen sinulle injektiona lihakseen
(lihaksensisdinen antotapa) tai hitaasti laskimoon (hidas laskimonsisdinen antotapa) lddkdrin ohjeiden
mukaisesti.

Laakéari maarittdd annoksen.

Tarkemmat kéyttdohjeet ovat pakkausselosteen lopussa olevissa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoi-
tetuissa tiedoissa.

Jos kiytit enemmiéiin Thiamine Sterop -valmistetta kuin sinun pitiisi
Tama valmiste annetaan sinulle 1ddkarin valvonnassa. Siksi on epdtodenndkdistd, ettd saat sité likaa.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi

Jos unohdat kiyttai Thiamine Sterop -valmis tetta

Jos annoksesi jad viliin, kiytd se heti kun muistat. Jos olet ldhelld seuraavan annoksen ajankohtaa, jita
unohtunut annos véliin ja jatka tavanomaisen annosaikataulun mukaan. Annoksen vélin jadmisen ei
pitdisi aiheuttaa terveysriskii. Ali korvaa unohtunutta annosta kaksinkertaisella annoksella.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaan-
hoitajan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro ldédkirille, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia:

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen

perusteella):

o Allergiset reaktiot, kuten hengitysvaikeudet, kutina, sokki ja vatsakipu. Néitd reaktioita edelsi usein
aivastelu tai ohimeneva kutina. Jos havaitset nditd oireita injektion jilkeen, kerro niistéi vilitto mésti
ladkirille. Ne voivat olla merkki siitd, ettd olet herkkd Thiamine Sterop -valmisteelle eikd sinulle tule
antaa toistuvaa annosta.

o Injektiokohdan kipu. Hitaalla annolla suuriin laskimoihin voidaan vélttdd kédsivarren polttavaa tunnetta.

e Thotulehdus injektiokohdassa (kosketusihottuma). Tadma voi ilmetd injektion jilkeen herkistyneilld po-
tilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55


http://www.fimea.fi/
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5. THIAMINE STEROP -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Kertakéyttdinen. Havitd kayttaméttd jadnyt valmiste kunkin kiyttojakson paitteeksi.
Liuos on kdytettédva vilittomasti ampullin avaamisen jélkeen.

Valmiste voidaan laimentaa seuraaviin infuusionesteisiin:
e Glukoosi 50 mg/ml (5 %).
e Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %).

Kemiallinen ja fysikaalinen stabiilisuus kdyton aikana on osoitettu enimmillidn 8 tunnin aikana 15-25 °C:n
lampdétilassa suojaamattomana valolta, kun valmiste on laimennettu 50 ml:aan ja 250 mlaan natriumklori-
dia (0,9 %) ja glukoosia (5 %).

Mikrobiologisesta ndkokulmasta infuusionesteeseen laimennettu valmiste on kdytettdvi vilittomésti, ellei
avaamis-/laimennusmenetelmé sulje pois mikrobikontaminaation riskejd. Jos valmistetta ei kdytetd valittd-

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin edelld mainittujen lddkevalmisteiden kanssa.
Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin EXP jilkeen.

Ali kiiytd titi liikettd, jos liuoksessa on nikyvid hiukkasia, jos liuos eiole kirkas tai jos siind on
saostumia.

Lédkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA

Mita Thiamine Sterop siséltai

- Vaikuttava aine on tiamiinihydrokloridi (B1-vitamiini). Yksi 2 mln ampulli siséltdd 100 mg tai 250
mg tiamiinihydrokloridia. Yksi ml liuosta sisdltid 50 mg tai 125 mg tiamiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumhydroksidi ja vesi injektioita varten.

Thiamine Sterop -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Thiamine Sterop on injektioneste, liuos.

Kyseessi on vesipitoinen, kirkas, véritdn tai hieman kellertdva steriili liuos, jossa eiole ndkyvid
hiukkasia.

Thiamine Sterop on saatavana 2 mln varittdmissd lasiampulleissa, jotka on pakattu 5, 10 tai 100 ampullin
laatikoihin. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
LABORATOIRES STEROP NV
Scheutlaan 46-50

1070 Brussels

Belgia

Yhtion kansalliset yhteystiedot lddketieteellisid tietoja varten:



FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Ruotsi

Tille lidéike valmisteelle on myonne tty myyntilupa ETA:n jis envaltioissa seuraavilla nimilli:

Belgia: Thiamine Sterop
Norja, Ruotsi, Suomi, Tanska, Islanti, TSekin tasavalta: Thiamine Sterop

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.02.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Annostus
Aikuiset

e Beriberi:
- Hoito: 10 mg —20 mg injektiona lihakseen taihitaana infuusiona laskimoon (30 minuutin kuluessa)
3 kertaa/vrk enintddn 2 viikon ajan.
Jos kyseessd on vakava hengenvaarallinen beriberin muoto (esim. shoshin-beriberi): 100 mg —
300 mg/vrk hitaana infuusiona laskimoon.
- Ylipitohoito: hoitoa on jatkettava mukautetulla suun kautta otettavalla B1-vitamiinilla.

e Wernicke-Korsakovin oireyhtyméi, johon liittyy alkoholihdirio:

- Ennaltachkéisy potilailla, joilla on suuri riski (esim. sairaalahoidossa olevat potilaat, joita hoidetaan
alkoholivieroituksen vuoksi ja joilla on aliravitsemus): 250 mg lihakseen tai laskimoon 1 kerta/vrk
3-5 vuorokauden ajan.

- Hoito: 500 mg — 750 mg laskimonsisdisesti 3 kertaa/vrk véhintddn 2 vuorokauden ajan (ensimméi-
sen 12 tunnin aikana voidaan kéyttdd enimmillidn 1 000 mg/annos). Jos vaste on suotuisa, hoitoa
voidaan jatkaa 250 mgilla lihakseen tai laskimoon 1 kerta/vrk 5 vuorokauden ajan tai kunnes para-
neminen ei endi jatku.

- Yliépitohoito: hoitoa on jatkettava mukautetulla suun kautta otettavalla B1-vitamiinilla.

Glukoosia saavien potilaiden, joilla on marginaalinen tiamiinin puutos, tulee saada 100 mg tiamiinih yd-
rokloridia litraa kohti glukoosi-infuusiota glukoosihoidon alussa syddmen vajaatoiminnan kehittymisen
vilttdmiseksi (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Lasten ja nuorten hoidosta on vain vihan kokemusta.

Beriberti:

- Hoito: 10 mg — 25 mg/vrk injektiona lihakseen tai hitaana infuusiona laskimoon 2 viikon ajan.
Vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita laskimonsisdisend annoksena 100 mg/vrk tai jopa enemméin, voi-
daan kiyttaad esimerkiksi 500 mg kolme kertaa péaivassa.

- Ylipitohoito: hoitoa on jatkettava mukautetulla suun kautta otettavalla B1-vitamiinilla.

ladkkddt potilaat
Kaytostd idkkdilld potilailla ei ole saatavilla tietoja. Annoksen sddtdmistd ei suositella tdssd potilasryh-
méssé. Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa on otettava huomioon (ks. kohdat 4.5 ja 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnan vaikutusta tiamiinin farmakokinetiikkaan ei ole arvioitu. Annoksen sdatamisti
ei suositella, mutta varovaisuutta on syytd noudattaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta (ks. koh-
dat 4.4 ja 5.2).




Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnan vaikutusta tiamiinin farmakokinetiikkaan ei ole arvioitu. Annoksen sddtdmisti ei
suositella, mutta varovaisuutta on syytd noudattaa potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Antotapa
Thiamine Sterop on annettava hitaasti laskimoon tai lihakseen.

Injektio anne taan hitaas ti 30 minuutin kuluessa.

Lihakseen. antoon kdytetdédn laimentamatonta lddkeliuosta. Injektio on annettava syville lihakseen suureen
lihasmassaan (pakaran ylempiin ulkoneljinnekseen tai reiden lateraaliosaan). Ennen kuin injisoit annok-
sen, varmista aspiroimalla, ettei neula ole suonessa. Jos verta tulee nikyviin, vedd neula ulos ja injisoi
toiseen kohtaan. Vaihda injektiokohtaa annoksen toistuessa.

Liuos on tarkastettava silmdmaéériisesti ennen kiyttod (myos laimentamisen jilkeen). Kéyti vain kirkkaita
liuoksia, joissa ei ole nikyvid hiukkasia.

Laimennus infuusiota varten
Thiamine Sterop voidaan antaa hitaana injektiona laskimoon, kun se on laimennettu 50 ml — 250 ml:aan

kuluessa suojaamattomana valolta.
Laimentamisen jilkeen liuos on edelleen kirkas ja véritdn tai hieman kellertidva, eikd siind ole nékyvid
hiukkasia.

Mikrobiologisesta ndkokulmasta infuusionesteeseen laimennettu valmiste on kéytettdva vélittomasti, ellei
avaamis-/laimennusmenetelma sulje pois mikrobikontaminaation riskejd. Jos valmistetta ei kiyteta valit-
tomésti, kdyton aikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Thiamine Sterop S0 mg/ml injektionsviitska, 1osning
Thiamine Sterop 125 mg/ml injektionsviitska, l6sning
tiaminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Vad Thiamine Sterop dr och vad det anvdnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Thiamine Sterop

Hur du anviander Thiamine Sterop

Eventuella biverkningar

Hur Thiamine Sterop ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Thiamine Sterop ir och vad det anvénds for

Thiamine Sterop innehaller den aktiva substansen tiamin (vitamin B1) som tiaminhydroklorid. Tiamin &r
en vattenloslig vitamin som hor till en grupp av likemedel som kallas ’B-vitaminer™.

Ibland behdver din kropp tillskott av vitamin B1, pa grund av att din kost inte innehaller tillrackligt
mycket tiamin eller for att du inte kan tillgodogora sigtiamini kosten. Du kan ocksa ha extra behov av
tiamin om du utsondrar &mnet pa kortare tid 4n normalt (till exempel via urinen).

Thiamine Sterop anvinds for att bota eller forebygga brist pa tiamin (nér det finns for lite tiamin i din
kropp), som till exempel vid sjukdomen Beri-Beri, vid kronisk alkoholism eller sjukdomen Wernicke-
Korsakoff syndrom.

Tiamin som finns i Thiamine Sterop kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Thiamine Sterop

Anviind inte Thiamine Sterop:
- om du &r allergisk mot tiamin eller ndgot annat mnehéllsdémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander Thiamine Sterop.

e Ldsningen ska endast injiceras nir behandling med tiamin &r nédvéandig att pdborjas snabbt (t.ex. Wer-
nicke-Korsakoff syndrom) eller nér likemedel som tas oralt (via munnen) inte ger effektivt resultat
(t.ex. vid krakningar eller problem med upptag av likemedel).

e Vid intramuskulir injektion dr 50 mg/ml injektionslosning mindre smértsam jamfort med 125 mg/ml
njektionslosning, pd grund av att denna dr mindre hyperton (det vill sdga koncentrationen av salt i 16s-
ning dr mer likt koncentrationen salt i blod). Intravenos injektion (efter spadning) rekommenderas for
125 mg/ml njektionsvitska, speciellt vid behandling under en lingre tid.

e Var forsiktig om du tidigare har haft en mild allergisk reaktion (nysningar eller mild astma) vid
intag eller injektion av tiamin/vitamin B1. Detta kan innebéra att du kan ha blivit dverkdnslig och kan
komma att fa en allvarligare allergisk reaktion om du far Thiamine Sterop. Denna risk okar vid



upprepade doser. Din likare méaste sdkerstillas fore administrering av Iosningen att du inte ar allergisk
mot tiamin. Ett hudtest bor utforas vid tveksamhet. Akut medicinsk utrustning bor finnas pé plats for
att behandla en eventuell anafylaktisk chock nér l6sningen injiceras.

o Losningen ska injiceras langsamt intravendst (under 30 minuter). Detta for att minska risken for anafy-
laktisk chock och reaktioner pé injektionsstillet.

o Likemedlet ska injiceras ien ven fore eller samtidigt som glukoslosning ges.

e Om du har problem med dina njurar kommer din likare att dvervaka dig noggrant.

Om du anvinder andra likemedel, lis ocksé foljande avsnitt ”Andra likemedel och Thiamine Sterop”.

Blodprov eller andra medicinska tester

Hoga koncentrationer av tiamin 1 blodet kan paverka vissa medicinska tester. Om du tar ett blodprov, ge-
nomgér en rontgenundersokning eller ombeds gora ett annat medicinskt test (t.ex. urinprov), tala om for
din likare att du anvénder Thiamin Sterop.

Andra likemedel och Thiamine Sterop
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvénda
andra likemedel, dven receptfria sadana och naturlikemedel.

Tala om for din lakare om du anvinder foljande likemedel eftersom han/hon kan behova justera din be-
handling:

* Fluorouracil, andra fluoropyrimidiner (till exempel capecitabin) och ifosfamid (likemedel som anvénds
for att behandla vissa cancerformer).

* Diuretika (till exempel furosemid), likemedel som anvénds for behandling av hogt blodtryck och dver-
skott av vitska som samlas i kroppens haligheter och vavnader (6dem).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare el-
ler apotekspersonal innan du anvdnder detta lakemedel.

Detta likemedel kan, om det bedoms nddvéndigt, ges under graviditet och vid amning. Din likare kom-
mer att besluta om du ska avbryta amningen eller avbryta/avsta frén tiaminbehandling, med hénsyn till
fordelen med amning for ditt barn eller nyttan av behandlingen for dig.

Korformaga och anviindning av maskiner

Thiamine Sterop forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Om du kénner att du kan bli pdverkad ska du inte kora bil eller anvinda maskiner och tala med din 13-
kare.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Dis-
kutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Thiamine Sterop innehéller natrium
Detta likemedel innehller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull (2 ml), d.v.s. dr ndst intill
”natriumfritt.

3. Hur du anvéinder Thiamine Sterop

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du ér
oséker.



Likaren avgor vilkken dos av likemedlet som skall anvéndas och hur ofta och hur linge som du skall be-
handlas.

Lakemedlet ges av utbildad sjukvardspersonal, genom att injiceras i en muskel (intramuskulért) eller som
langsamt dropp ien ven (langsam intravends infusion) enligt vad din ldkare bestimmer.

Likaren avgor vilken dos som du ges.

For ytterligare bruksanvisningar, se information avsedd for vardpersonal i slutet av bipacksedeln.

Om du anvint for stor méngd av Thiamine Sterop
Denna produkt kommer att ges till dig under medicinsk 6vervakning. Det dr darfor osannolikt att du kom-
mer att fa for stor mangd.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Thiamine Sterop

Om du missar en dos, anvind likemedlet sa snart du kommer ihdg det. Om det 4r néra tiden for nésta dos,
hoppa 6ver den missade dosen och fortsétt med ditt vanliga doseringsschema. Att missa en dos bor inte
utgdra en risk for din hélsa. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Kontakta omedelbart likare om du far ndgon av foljande biverkningar:

Biverkningar med okénd frekvens (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgingliga data):

e Allergiska reaktioner sdsom andningssvarigheter, nisselutslag (klada), chock eller magsmérta. Dessa
reaktioner foregicks ofta av nysningar eller 6vergéende klida. Om du upplever dessa symtom efter
din injektion, tala omedelbart med din léikare. Detta kan vara en indikation pa att du dr kénslig for
Thiamin Sterop och inte ska ges en upprepad dos.

e Smirta vid injektionsstillet. En lingsam intravends administrering kan minska risken for brannande
kénsla i armen.

e Hudinflammation vid injektionsstéllet (kontaktdermatit). Detta kan upptrida efter injektion for
overkénsliga patienter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels
sékerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:


http://www.lakemedelsverket.se/

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Thiamine Sterop ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Endast for engéngsbruk. Eventuellt oanvéint likemedel ska kasseras efter anvindning.
Losningen maste anvdndas omedelbart efter att ampullen 6ppnats.

Thiamine Sterop kan spddas i foljande infusionslosningar:
e Glukos 50 mg/ml (5%).
e Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%).

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter att produkt tagits i bruk har visats i upp till 8 timmar vid foérvaring
mellan 15-25°C (utan skydd for ljus) for produkt som spétts med 50 ml respektive 250 ml natriumklorid
9 mg/ml (0.9%) eller 50 mg/ml (5%) glukoslosning.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten efter spadning anvindas omedelbart och forvaring bor
normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-8° C, sdvida inte 0ppnande samt spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden. Om produkten inte anvinds omedelbart &r
lagringstider och forhédllanden fore anvdndning anvdndarens ansvar.

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i texten ovan.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP.

Endast klara 16sningar fria frén synliga partiklar ska anvéndas.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen ér tiaminhydroklorid (vitamin B1). Varje ampull (2 ml) innehaller 100 mg
eller 250 mg tiaminhydroklorid. Varje ml I6sning innehéller 50 mg eller 125 mg tiaminhydroklorid.

- Ovriga mnehallsimnen é&r natriumhydroxid 5% w/v och vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thiamine Sterop &r en injektionsvétska, l0sning.

Losningen &r en klar, farglos till svagt gul steril vattenbaserad [osning, fri fran synliga partiklar.

Thiamine Sterop ar tillgAngligt i genomskinliga glasampuller (2ml), férpackade i kartonger med 5, 10
eller 100 ampuller. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
LABORATOIRES STEROP NV


http://www.fimea.fi/

Scheutlaan 46-50
1070 Bryssel
Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

FrostPharma AB

Berga backe 2
182 53 Danderyd, Sverige

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Belgien: Thiamine HCI Sterop
Norge, Sverige, Finland, Danmark, Island, Tijeckien: Thiamine Sterop

Denna bipacksedel éindrades senast 17.02.2022

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Vuxna

e Beriberi:

- Behandling: 10 mg — 20 mg genom intramuskulir injektion eller langsam intravends infusion
(under sammanlagt 30 minuter) 3 ganger/dag i upp till 2 veckor.
Vid allvarlig livshotande form av beriberi (till exempel shoshin beriberi): 100 mg - 300mg
dagligen genom langsam intravends infusion

- Underhallsbehandling: behandlingen skall fortldpa med perorala vitamin B1 alternativ.

e  Wernicke-Korsakoff’s syndrom associerad med alkoholism:

- Forebyggande till patienter med hog risk (till exempel inneliggande malnutrierade patienter som
behandlas for alkoholavvianjning): 250 mg genom intramuskuldr eller intravends administrering 1
ging dagligen under 3-5 dagar.

- Behandling: 500 mg — 750 mg via intravends administrering 3 génger dagligen under minst 2
dagar (upp till 1000 mg per dosering under de forst 12 timmarna kan anvéndas). Vid gynnsamt
svar pa iitial behandling kan man fortsétta behandlingen med 250 mg intramuskulirt eller
intravendst 1 gang dagligen i 5 dagar eller tills ingen ytterligare forbittring kan ses.

- Underhallsbehandling: behandlingen skall fortldpa med perorala vitamin B1 alternativ.

Patienter med marginell tiaminbrist som far glukos bor {2 en tillsats av 100 mg tiaminhydroklorid per liter
glukosinfusion i borjan av behandling med glukos for att undvika utveckling av hjirtsvikt (se avsnitt
4.4).

Pediatrisk population
Det finns endast begrdnsad erfarenhet av behandling av barn och ungdomar.

Beribert:




e Behandling: 10mg - 25mg dagligen genom intramuskuldr injektion eller ldngsam
intravends infusion under 2 veckor. Intravendsa doser om 100mg dagligen eller hogre kan
behovas iallvarliga fall, till exempel 500 mg givet 3 ginger dagligen

e Underhallsbehandling: behandlingen skall fortldpa med perorala alternativ.

Aldre
Det finns inga data fran anvidndningen av tiamin hos dldre. Dosjustering &r inte nddvandig for dldre
patienter. Interaktioner med andra likemedel skall tas i beaktande (se avsnitt 4.5 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Péverkan av nedsatt njurfunktion pa farmakokinetiken av tiamin har inte undersokts. Dosjustering &r inte
nddvindig, men forsiktighet vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion rekommenderas (se
avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Paverkan av nedsatt leverfunktion pé farmakokinetiken av tiamin har inte undersokts. Dosjustering ar inte
nddvéndig, men forsiktighet vid behandling av patienter med nedsatt leverfunktion rekommenderas (se
avsnitt 5.2).

Administreringssitt
Thiamine Sterop ska administreras genom langsam intravends infusion eller intramuskulart.

Injektionen adminis treras lings amt under sammanlagt 30 minuter.

For mtramuskuldr administrering, anvdnd den outspiddda likemedelslosningen. Djup intramuskulidr
injektion maste ges i en stor muskelmassa (0vre yttre kvadranten pa skinkan eller den laterala delen av
laret). Innan dosen injiceras, sug upp for att vara sdker pa att nilen inte sitter i en ven. Om blod ses, ta ut
nélen och injicera pa en annan plats. Byt injektionsstéllet vid upprepade doser.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning (dven efter spadning). Endast klara 16sningar fria fran
synliga partiklar ska anvéindas.

Spidning till infusionsvitska

Thiamine Sterop kan administreras genom langsam intravends injektion efter spadning med

med 50 - 250 ml natriumklorid injektions vétska, 16sning, 9 mg/ml (0,9%) eller glukos injektionsvétska,
16sning, 50 mg/ml (5%). Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd I6sning har visats i upp till 8 timmar.
De utspiddda losningarna behdver inte forvaras i skydd mot ljus.

Losningen efter utspadning forblir klar, farglos till svagt gul och fri fran synliga partiklar.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten efter spadning anvidndas omedelbart, sdvida inte Gppning
samt spiddning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden. Om produkten inte
anvinds omedelbart dr lagringstider och forhallanden fore anvdndning anvéndarens ansvar.



